PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa,

Nr ?Y\)\pb/ loﬂ'/ol)}/ MQ) qu\no\la/\S 2019 -06- 0 7

BASF Polska Sp. z o.o.
Aleje Jerozolimskie 142b
02-305 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 50 w zwiazku z art. 52 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady UE
nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktéw
biobojczych (Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012 r., str. 1, z pézn. zm.) w zwiagzku z art. 7 ust. 7
rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr354/2013 z dnia 18 kwietnia 2013 r.
W sprawie zmian produktow biobojczych, na ktére udzielono pozwolenia zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 (Dz. Urz. UE L 109
219.04.2013 r., str.4) oraz art. 8 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015r. o produktach
biobojczych (Dz. U z 2018 r., poz. 2231)

1) dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr PL/2017/0227/MR
z dnia 06.02.2017 r. na udost¢pnianie na rynku i stosowanie produktu biobéjczego
o nast¢pujacych nazwach:

nazwa 1: Fourmidor
nazwa 2: Funxio

zgodnie z zaakceptowang charakterystyka stanowiaca zalacznik do niniejszej decyzji
w zaKresie:

- charakterystyki produktu biobdjczego stanowigcej zalacznik do decyzji

2) wyznacza si¢ okres na zuzycie istniejacych zapasow produktu biobéjczego:
I. 180 dni od daty wydania niniejszej decyzji — w przypadku udost¢pniania na rynku,
II. dodatkowych 180 dni — w przypadku wykorzystywania istniejacych zapasow
produktu biobéjczego.

Inne postanowienia decyzji

Charakterystyka Produktu Biobojczego stanowigca zalacznik do niniejszej decyzji stanowi
aktualny zbior danych objetych pozwoleniem nr PL/2017/0227/MR z dnia 06.02.2017 r. na
udostepnianie na rynku i stosowanie produktu biobdjczego o nastepujacych nazwach:
Fourmidor, Funxio.
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UZASADNIENIE

Zmiana danych objetych pozwoleniem nr PL/2017/0227/MR w zakresie dodania trzech
gatunkéw zwalczanych organizméw szkodliwych uwzglednia w catosci zadanie strony.
W zwiazku z tym od uzasadnienia niniejszej decyzji odstgpiono na podstawie art. 107 § 4
Kodeksu postepowania administracyjnego (Dz. U. 2018 r., poz. 2096).

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r., poz. 2096), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojezych, w terminie 14
dni od dnia doreczenia decyzji.

Zataczniki:

1. Charakterystyka produktu biobdjczego
Otrzymuja:

1. Strona

2.aa
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Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Polska; tel: +48 22 492-11-00, fax + 48 22-492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601

Charakterystyka Produktu Biobéjczego

Nazwa produktu: Fourmidor

Funxio

Grupa produktowa: 18 - Insektycydy akarycydy i produkty stosowane
do zwalczania innych stawonogow

Numer pozwolenia: PL/2017/0227/MR

Urzad Rejestracii Produktéw Leczniczych,

Vhrobow Madyeznych | Produktéw Biobgjczych

Aa- Jerozoiimskie 181G, 02-222 Warszawa

NP 521-32-14-182 REGON: 015249801
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1. Informacje administracyjne

1.i. Nazwa handlowa produktu biobdjczego:

nazwa 1: Fourmidor
nazwa 2: Funxio

i.2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

l Nazwa

—_

BASF Polska Sp. z o0.0.

il Adres

Aleje Jerozolimskie 142b, 02-305 Warszawa

1.3. Numer pozwolenia, data wydania pozwolenia i data jego wygasnig¢cia:

| Numer pozwolenia PL/2017/0227/MR
| Data wydania pozwolenia 2017-02-06

: Data wydania zmiany pozwolenia 2019 -06- 0 7
LPozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia | 2021-06-21

1.4. Producent produktu biobéjczego:

Nazwa producenta

Evergreen Garden Care France SAS

Adres producenta

21 Chemin de la Sauvegarde, 69134 Ecully,
Cedex, Francja

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego

Adres | Schirm GmbH, Dieselstrasse 8, 85107

Baar-Ebenhausen, Niemcy

1.5. Producent substancji czynnej/czynnych:

! Substancja czynna

Fipronil

Nazwa producenta

BASF Agro B.V. Amhem (NL) Freienbach
Branch

Adres producenta

Huobstrasse 3, 8808 Pfiffikon SZ, Szwajcaria

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego

Adres | BASF AGRI Production SAS, 32 Rue

de Verdun, 76410 Saint-Aubin-Lés-
Elbeuf, Francja
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2. Sklad i posta¢ uzytkowa produktu

2.1 Sklad jako$ciowy i iloSciowy z uwzglednieniem substancji czynnych i substancj:
nieb¢dacych substancjami czynnymi, o ktérych wiedza jest niezb¢dna de
wlasciwego stosowania produktu:

SRz Nazwa IUPAC Funkeja | Nr CAS NFWE | 2xwartosé
powszechna [g/100 g;

fipronil (£)-5-amino-1-(2,6- substancja | 120068-37-3 | 424-610-5 0,05
dichloro-a,a,a-trifluoro- czynna
p-tolilo)-4-
trifluorometylo-
sulfinylo-pirazolo-
3-karbonitryl (1:1)

2.2 Postaé uzytkowa: przyneta gotowa do uzycia: zel

3. Zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia i zwroty wskazujace $rodki
ostroznosci:

Klasyfikacja i oznakowanie zgodnie z Rozporzadzeniem (KE) 1272/2008

Klasyfikacja i
: i

Kategoria zagrozenia Aquatic acute 1 '
Aquatic chronic 1

Zwrot okreslajacy H400 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne.

zagrozenie H410 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne,
powodujgc dtugotrwate skutki.

Oznakowanie

Piktogram GHS i hasto

ostrzegawcze
Uwaga
Zwrot okreslajacy H410 Dziala bardzo toksycznie na organizmy wodne,
zagrozenie powodujgc dtugotrwate skutki.
Srodki ostroznosci P273 Unika¢ uwolnienia do srodowiska. |
P391 Zebraé wyciek. !
P501 Zawarto$¢/pojemnik usuwa¢ do uprawnionych ﬁrmi
utylizacji odpadow. J’
Uwagi EUH 208 Zawiera 1,2-benzizotiazol-3(2H)-on. Moze

powodowac wystapienie reakcji alergiczne;.

Urzad Rejestracii Produktdw Leczniczych,

Wiyrobow Medycznych i Procuidéw Biobéiczych
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4. Zastosowania objete pozwoleniem:

4.1 Zastosowanie 1: Zwalczanie mrowek wewnatrz i wokél budynkéw przez
uzytkownika profesjonalnego

Grupa produktowa 18

Opis zastosowania Brak

= Doroste osobniki oraz larwy mréowek:
Zwalczane organizmy . . o
srkadlive e hurtnica zwyczajna (Lasius niger)
l mrowka argentynska (Linepithema humile)
mrowka anatolijska (Lasius neglectus)
koczowniczka czarna (Tapinoma erraticum)
murawka darniowiec (Tetramorium caespitum)

Obszar zastosowania Produkt do zwalczania mrowek wewnatrz i wokot budynkow
(z wylaczeniem powierzchni chtonnych).

Sposob stosowania Wkiady Fourmidor:

Przeznaczone do stosowania z pistoletem i koncowkg (iglg)
dotgczong do produktu. W celu ponownego uzycia koncowki
nalezy ja przemy¢ ciepta woda po uzyciu. Podczas aplikacji
produktu delikatnie naciska¢ spust pistoletu. Fourmidor ma
posta¢ ptynnego zelu.

Butelki Fourmidor:

Otworzy¢ butelkg i odlozy¢ nakrgtke w bezpieczne miejsce.
Aplikowa¢ do 3 kropli zelu na trasach mrowek naciskajac
| butelke. Zamknaé po uzyciu.

Wewnatrz budynkéw:
Stosowa¢ produkt w postaci zelu poprzez aplikacje przy uzyciu
odpowiedniego aplikatora na trasach wedrowek owadow.

Wokét budynkéow:

Stosowa¢ produkt w postaci zelu poprzez aplikacje do wnetrza
pulapek na mrowki wyktadanych wokét budynkéw na trasach
wedrowek owadéw. W przypadku, gdy nie ma takiej
mozliwosci, dopuszcza sig stosowanie produktu bezposrednio w

peknigciach muréw oraz szczelinach (peknigcia i szczeliny do 5
mm).

Jednokrotna aplikacja produktu (0,09 g) na miejsce stosowania
pozwala na zniszczenie kolonii. W przypadku, gdy kolonia nie

zostala zniszczona po 1-2 tygodniach, konieczna jest ponowna
aplikacja produktu.

Produkt wykazuje skuteczno$¢ od 1 do 4 tygodni od
zastosowania w zaleznosci od poziomu infestacji.
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Dawka i czestotliwo$é Miejsca, na ktérych zastosowano produkt nalezy ponownie
stosowania sprawdzi¢ po uptywie 1-2 tygodni od zabiegu. Jesli caly produkt |

zostat spozyty i nadal widoczne s zywe mréwki konieczne moze
by¢ powtorzenie zabiegu.
Wewnatrz budynkéw:

3 krople zelu rozmieszczone co 1 m (0,09 g/m), gdzie 1 kropla
posiada Srednic¢ 3-4 mm (masa 0,03 g). !

Wokoét budynkow:
1 pulapka (3 krople Zzelu, czyli 0,09 g produktu) rozmieszczona
co 1 m.
Kategoria uzytkownika uzytkownik profesjonalny
Wielkos¢ opakowan i ¢ Jednorazowe wkiady (HDPE) do aplikatorow/strzykawek
materialy opakowaniowe zawierajgce 25 ml i 50 ml zelu. Wkiady s3 przeznaczone |

do aplikatoréow z dotgczonymi koncoéwkami. f
e Butelki (HDPE) o pojemnosci 25 ml i 50 ml.

4.1.1 Instrukcje uzytkowania dla danego zastosowania:
patrz sekcja 5.1
4.1.2 Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania:
patrz sekcja 5.2
4.1.3 Szczegély dotyczace prawdopodobnych bezposrednich i posrednich dzialan
niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony
srodowiska w naglych wypadkach (gdy dotyczy danego zastosowania):
patrz sekcja 5.3
4.1.4 Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania (gcy
dotyczy danego zastosowania):
patrz sekcja 5.4
4.1.5 Warunki przechowywania oraz dlugo$é okresu przechowywania produktow
biobdjczych w normalnych warunkach przechowywania (gdy dotyczy danege
zastosowania):
patrz sekcja 5.5
S. Instrukcje dotyczace sposobu stosowania wspélne dla wszystkich
zastosowan:
5.1 Instrukcje dotyczace stosowania:
e Przed zastosowaniem produktu nalezy przeczytaé etykiete oraz postepowaé zgodnie
z instrukcja.
e Produkt jest przeznaczony do aplikacji na powierzchniach twardych. Nie stosowaé
na powierzchniach chionnych.
e Przed rozpoczg¢ciem zabiegu nalezy usunaé inne potencjalne zrédta pokarmic
dla mrowek.
* Rozmieszcza¢ produkt w miejscach suchych, zabezpieczonych przed wilgocia.
zalaniem, zmywaniem i dzialaniem warunkéw atmosferycznych.
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5.2
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e Nie stosowa¢ w miejscach poddawanych czestemu czyszczeniu, gdyz spowoduje to
usuniecie zelowej przynety.

e Nalezy prowadzi¢ regularne inspekcje punktow (co 7 dni), w ktérych wylozona jest
przyneta, uzupetnia¢ przynete zjedzong i wymienia¢ kazdg przynete uszkodzong przez
wode lub zanieczyszczong. Po zakonczeniu zabiegu dezynsekcji usungé
produkt/putapki z przynets.

e Produkt nie jest przeznaczony do wspdlnego uzycia/mieszania z innymi produktami,
w tym produktami biobdjczymi.

e Nie stosowaé produktu w miejscach narazonych na bezposrednie dzialanie promieni
stonecznych i innych zrodet ciepta (np. grzejniki, kaloryfery).

e Nie nalezy dlugoterminowo stosowaé produktu na danym terenie. Produkt nalezy
stosowa¢ zamiennie z produktami, ktorych skiad jest oparty na substancjach czynnych
z innej grupy chemicznej. Jesli, pomimo stosowania produktu, aktywnos$¢ owadow
nadal sie utrzymuje, nalezy powiadomi¢ posiadacza pozwolenia.

e Postepowaé¢ zgodnie z zasadami opisanymi w wytycznych dotyczacych
zintegrowanych metod ochrony przed szkodnikami (IPM), takimi jak kombinacja
metod chemicznych, nie chemicznych oraz inne dzialania w zakresie zdrowia
publicznego, uwzgledniajac warunki lokalne (klimat, organizmy docelowe, warunki
stosowania itp.). Monitorowa¢ skutecznos¢ produktu: w przypadku obnizonej
skutecznosci nalezy znalez¢ jej przyczyny, aby wykluczy¢ pojawienie si¢ odpornosci.

e Nie stosowa¢ na obszarach, gdzie wystepuje lub podejrzewa si¢ wystepowanie
odpornosci.

Srodki zmniejszajace ryzyko:

e Produkt stosowa¢ w miejscu niedostgpnym dla dzieci i zwierzat nie bedgcych
przedmiotem zwalczania (zwlaszcza psoéw, kotow, swin, drobiu, dzikiego ptactwa).

e Nie stosowa¢ produktu w miejscach, w ktérych moze on mie¢ kontakt z zywnoscia,
woda przeznaczong do spozycia, pasza, przyborami majgcymi kontakt z zywnoscia.

e Nie otwiera¢, nie my¢ i nie niszczy¢ putapek/wkladéw do aplikatorow z przynetg
nawet po opréznieniu zardwno w trakcie jak i po zakonczeniu zabiegu dezynsekcji.

* Nie jes¢ i nie pi¢ oraz nie pali¢ tytoniu podczas stosowania produktu.

e Nosi¢ odpowiednie rgkawice ochronne odporne chemicznie podczas aplikacji

produktu (zgodne z normg EN 374, np. z kauczuku nitrylowego, kauczuku
chloroprenowego, kauczuku butylowego).

Szczegély dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialan
niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony
srodowiska w naglych wypadkach:

Pierwsza pomoc:

W przypadku kontaktu z oczami: natychmiast przemy¢ duzg iloscig wody, od czasu do
czasu podnoszac gorng i dolng powieke. Usunaé soczewki kontaktowe, jezeli sg obecne.
Kontynuowa¢ ptukanie przez co najmniej 10 minut. Zasiggna¢ porady medycznej.

W _przypadku wdychania: wyprowadzi¢ na $wieze powietrze i zapewni¢ warunki do
odpoczynku w pozycji umozliwiajacej swobodne oddychanie. Uzyska¢ pomoc medyczng
w przypadku pojawienia si¢ objawow, pokaza¢ opakowanie lub etykiete produktu.

W _przypadku kontaktu ze skérg: przemy¢ zanieczyszczong skoére duza iloscig wody.
Zdja¢ zanieczyszczong odziez i buty. Uzyska¢ pomoc medyczna w przypadku pojawienia
si¢ objawow. Wypra¢ ubranie przed ponownym uzyciem. Nalezy wyczyscié buty przed
ponownym zalozeniem.
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W przypadku potknigcia: wypluka¢ usta wodg. Uzyska¢ pomoc medyczng w przypadku
pojawienia si¢ objawow, pokaza¢ opakowanie lub etykiete produktu.

Wskazéwki dla lekarza: leczy¢ objawowo. Kontakt ze specjalista w zakresie zatru¢ jest
bezwzglednie konieczny w przypadku potknigcia lub po zaabsorbowaniu dregy
oddechowg znacznej ilosci produktu.

Skutki uboczne:

Spozycie: bodle glowy, nudnosci, wymioty, zawroty glowy, ostabienie. Powoduje
podraznienie oczu.

Srodki ochrony srodowiska:

e Nie dopusci¢ do zanieczyszczenia gleby, wody powierzchniowej i kanalizacji
produktem lub opakowaniem po produkcie.

e Rozlany preparat lub nadmiar preparatu zebra¢ uzywajac chionnego materiatu
np. papierowych rgcznikow, ktore nastgpnie umiesci¢ w odpowiednim pojemniku.

Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania:

Opakowania po produkcie, wszelkie materialy zanieczyszczone produktem oraz
pozostatosci produktu po zastosowaniu zamknig¢te w oznakowanym pojemniku, putapki
z przynetg oraz martwe owady usuwaé w sposOb bezpieczny i przekaza¢ firmie
posiadajacej uprawnienia do odzysku i unieszkodliwiania odpadéw niebezpiecznych
(np. w spalarni). Nie miesza¢ ze strumieniem odpadéw komunalnych.

Warunki przechowywania oraz dlugo$¢ okresu przechowywania produktéw
biobéjczych w normalnych warunkach przechowywania:

Produkt przechowywa¢ w oryginalnym, oznakowanym, szczelnie zamknigtym
opakowaniu, w chtodnym, suchym i dobrze wentylowanym miejscu niedostgpnym dla
dzieci oraz zwierzgt niebedgcych przedmiotem zwalczania. Nie przechowywac razem
z zZywnoscig, napojami i paszami dla zwierzat. Nie przechowywa¢ w temperaturze
powyzej 35°C.

Dlugos¢ okresu przechowywania: do 2 lat (od daty produkcji) w temperaturze
pokojowe;.

6. Inne informacje:

e Techniczna zawarto$é substancji czynnej na 100 g produktu wynosi: fiproni!
(0,0526 g).
e Produkt zawiera czynnik zniechecajgcy do przypadkowego spozycia.
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